KULLANMA TALIMATI

DEVALUD 4 mg tablet
A8z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir tablet, 4 mg tizanidine esdeger miktarda 4.58 mg tizanidin hidroklortr
igermektedir.

Yardimcr madde(ler): Mikrokristalin seliloz, susuz laktoz, koloidal silikon dioksit, stearik
asit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun dismda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEVALUD nedir ve ne igin kullanilir?

DEVALUD ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEVALUD nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEVALUD ’un saklanmasi

RPN

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. DEVALUD nedir ve ne icin kullanilir?

e DEVALUD, 30 adet tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

e Her bir tablet, 4 mg tizanidine esdeger miktarda 4.58 mg tizanidin hidrokloriir igerir.

e DEVALUD 'un etkin maddesi tizanidin, santral etki gosteren bir ¢izgili kas gevseticisidir.
Esas olarak omurilik tizerinde etkisini gosterir ve asirt kas kasilmasini azaltir.

e DEVALUD tabletler, omurga hastaliklariyla iligkili (6rnegin bel agrisi, boyun tutulmasi
gibi) ya da ameliyatlardan (6rnegin disk kaymasi ya da kalgadaki kronik iltihapli hastalik
gibi) sonra goriilen istemsiz agril1 kas kasilmalarinin (spazm) tedavisinde kullanilir.

e DEVALUD ayrica, sinirsel bozukluklara (6rnegin multipl skleroz, kronik miyelopati,
dejeneratif omurga hastaliklari, beyin-damar hastaligi ve beyin felci) bagli olarak artan
kas kasilmasini azaltmak i¢in kullanilir.

2. DEVALUD ’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEVALUD ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e FEtkin maddelere ya da yardimci maddelerden herhangi birisine karsi alerjiniz varsa (eger
alerjiniz olabilecegini dusiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),
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e Karacigerinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa,

e Fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanilir) igeren ilaglar aliyorsaniz,

e Siprofloksasin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) igeren ilaglar
aliyorsaniz.

DEVALUD ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Karaciger yetmezligi ile ilgili herhangi bir belirti tagityorsaniz (nedeni bilinmeyen bulanti,
istah kayb1 ya da yorgunluk gibi) doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi izlemek i¢in
size kan test yaparak DEVALUD tedavisine devam edip etmeme karar1 alabilir.

e Bobrekle ilgili sorunlarimiz varsa doktorunuz dozunuzu azaltmaya karar verebilir.

e DEVALUD, biling kayb1 ve kan dolagimi yetmezIligi gibi ciddi tansiyon distkligi (kan
basinci dustst) belirtilerinin ortaya ¢ikmasina sebep olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liutfen
doktorunuza daniginiz.

DEVALUD ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kargi tahammiilstzliginiz oldugu
sOylenmigse bu tibbi Girtini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza danisiniz.

Hamile kadinlarda doktor tarafindan gerekli goriilmedikge kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisimniz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz

Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz, DEVALUD, emziren kadinlarda
kullanmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
DEVALUD, sersemlik hissine neden oluyorsa ya da tansiyon dusikligi belirtileri (6rnegin
soguk terleme, bag donmesi gibi) yasiyorsaniz, araba ve makine kullanmaktan kaginmalisiniz.

DEVALUD ’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DEVALUD tabletler laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karg1 tahammiulstzligintz oldugu sdylenmigse bu tibbi tGrtinti almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz bunu doktorunuza ya da eczaciniza
sOylemeniz son derece onemlidir:

o Idrar soktiriicti (ditiretik) ilaglar da dahil olmak tizere yiiksek kan basincinin tedavisinde
kullanilan ilaglar,

e Uyumaniza yardimci olan ilaglar ya da giglu agn kesiciler (¢inkiic DEVALUD bu
ilaglarin sakinlestirici etkisini artirabilir) kullantyorsaniz,
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e Antiaritmikler (diizensiz kalp atiglarinin tedavisinde kullanilir), kalp fonksiyonu tizerinde
‘QT araligr uzamasi’ olarak adlandirilan bir istenmeyen etki meydana getirebilecek diger
ilaglar.

e Simetidin (onikiparmak barsagi ya da mide tlserlerinin tedavisinde kullanilir),

Florokinolonlar (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler) ve rifampisin

(enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir antibiyotik)

Rofekoksib (agri ve iltihap giderici olarak kullanilir),

Dogum kontrol haplari,

Tiklopidin (inme riskini azaltmak i¢in kullanilir).

Yogun sekilde sigara kullantyorsaniz (giinde 10 sigaradan daha fazla)

Alkol, DEVALUD 'un sakinlestirici etkisini giiglendirebileceginden, DEVALUD alirken alkol
tiketiminden kaginmaniz onerilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciiza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. DEVALUD nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

o Agnli (istemsiz) kas kasilmalarinin (spazmlar) giderilmesi i¢in Onerilen giinlik doz
giinde U¢ kez 2-4 mg tablettir. Siddetli vakalarda, geceleri 2-4 mg ’lik ek bir doz
alinabilir.

e Sinirsel bozukluklara bagli olarak artan kas kasilmasinin tedavisinde doz, hastanin
bireysel ihtiyacina gore ayarlanacaktir. Ne siklikta ve ka¢ tablet DEVALUD
kullanacaginizt doktorunuz size sdyleyecektir.

e Baslangi¢c dozu, glinde 3 kez birer tablet halinde alinan 6 mg'1 gegmemelidir. Bu doz,
yarim haftalik ya da haftalik araliklarla adim adim gidilerek 2-4 mg daha artirilabilir.

e En iyi yanit, genellikle, esit araliklarla ayrilmig 3 ya da 4 doz halinde verilen 12-24 mg
ginlik dozla ulagilir. 36 mg (I8 adet DEVALUD tablet) giinliik doz agilmamalidir.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiksek ya da daha disik doz
onerebilir.

e Onerilen dozu asmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e DEVALUD sadece agizdan kullanim igindir.

e Tableti bir bardak su ile yutunuz.

e Tabletler giinde ti¢ kez alinmalidir. Siddetli vakalarda doktorunuz geceleri ilave bir doz
almanizi onerebilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alt1) kullanim:

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde DEVALUD kullanilmasi énerilmez.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimu:
65 yag ve uzerindeki hastalarda kullanilirken dikkatli olunmasi 6nerilmektedir.
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Ozel kullamm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezIligi olan hastalarda tedaviye glinde bir kez 2 mg ile baglanmast 6nerilir. Doz
artinmi1 yavas yavas yapilmalidir. Doktorunuz gerektiginde dozunuzu azaltmaya karar
verebilir.

Karaciger ile ilgili ciddi sorunlariniz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
Doktorunuz DEVALUD ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger DEVALUD’ un etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla DEVALUD kullandiysaniz:
DEVALUD ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ila
konusunuz.

Kazayla ¢ok fazla sayida DEVALUD tablet aldiysaniz, derhal doktorunuzla konusunuz.
Tibbi mudahale gormeniz gerekebilir.

DEVALUD ’u kullanmay1 unutursaniz
llacinizi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine 2 saatten az bir zaman kaldiysa, o zaman
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DEVALUD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e, tedavinizi degistirmeyiniz ya da aniden
durdurmayiniz.

DEVALUD tedavisinin durdurulmast ile hastaliginizin daha kotiiye gitmesini 6nlemek ve ani
ilag kesilmesi ile hipertansiyon (yiiksek kan basinci, bas agrisi, bag donmesi), tasikardi (hizl
kalp atig1) belirtilerinin goriilme riskini azaltmak i¢in doktorunuz, tedaviyi sonlandirmadan
once dozunuzu yavag yavag azaltmay1 isteyebilir.

4. Olas1yan etkileri nelerdir?

Tuam ilaglar gibi DEVALUD ’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

DEVALUD 'un kullanilmast sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gortilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az gortlebilir
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Sikligr bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortlebilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEVALUD ’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siklig1 bilinmeyen:

e Ciltte dokintili kizariklik.

Kaginti,

Yiiz, dil ve dudaklarda sisme.

Nefes almada giicluk.

Distik kan basinet gibi semptomlarla ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon
Biling kayb1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin DEVALUD ' a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin:

Kas zayiflig

Asirt yorgunluk

Uykulu hal, bag donmesi
Yorgunluk

Sersemlik

Ag1z kurulugu

Mide bozuklugu
Gugsuzluk

Yaygin:

e Uyku bozukluklari, uykusuzluk
Nedeni bilinmeyen mide bulantisi
Kan basincinda hafif diists
Serum transaminaz seviyesinde artist
Bulant1

Yaygin olmayan:
e Dusiik kalp hizt

Siklig1 bilinmeyen:

e Halisinasyon gérme (olmayan seyleri gérme=sanr1)

e Karaciger yetmezligi, sarilik, kusma, halsizlik, igtahsizlik

e Bulanik gorme

e Ilacin aniden birakilmasi sonucu olusan belirtiler (geri ¢ekme sendromu) (Bkz, Bolim
3'te (DEVALUD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler) agiklanmaktadir.

e Bayilma (senkop)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.
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5. DEVALUD ’un saklanmasi

DEVALUD 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEVALUD “u kullanmayiniz.

Eger ambalajlarin hasar gordigiini fark ederseniz DEVALUD 'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigitkgekmece/ISTANBUL
Tel: 0212692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

DEVA HOLDING A.S.

Organize Sanayi Bolgesi Atatirk Mah.

Atatiirk Cad. No:32 Karaagag-Cerkezkoy/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ... ... .... tarihinde onaylanmistir.
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